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1. TANIMLAR ve KISALTMALAR
1.1. Tanimlar

Ana madde: Bir maddenin disarindan alindiktan sonra viicutta degisime ugramamis aktif
orijinal halidir.

Analit: Numunede analiz edilecek bilesiktir.

Analitik Duyarhlik (Analitik sensitivite): Analitik duyarlilik (sensitivite), analizi yapilan
maddenin Ornekteki konsantrasyonu degistiginde Ol¢clim sinyalinde meydana gelen
degisikliktir. Bir bagka deyisle bir analitik metodun analitin kiigiik miktarlarini dl¢ebilme yetenegidir.
Analitik duyarlilik, kalibrasyon egrisinin egimi ile iligkilidir.

Analitik Ozgiilliik (Analitik spesifite): Ol¢iim yonteminin odlgiilecek analiti numune
matriksindeki diger maddelerden ayirabilme yetenegidir (diger bir ifade ile yontemin interfere
edici maddelerin varliginda 6lgiilecek olan maddeyi dogru dlgmesi).

Capraz reaksiyon (Cross reactivity): Primer 6l¢giilen analit disindaki ilag, metabolit veya
yapisal olarak benzeyen veya benzemeyen bilesiklerin yontemi etkilemesidir.

Dogrulama testi: Tarama yontemi ile elde edilen test sonuglarinin dogrulanmasinda kullanilan
daha 6zgiil ileri analiz yontemleridir.

Dogruluk (Accuracy): Numunede var olan maddenin ger¢ek degeri ile Olciilen degerin
yakinligini ifade eder. Hata (bias, inaccuracy) bu iki deger arasindaki farkin gostergesidir.

Esik konsantrasyon (Kesim degeri, Cut-off): Pozitif sonucu negatif sonugtan ayirt eden
konsantrasyonu (6lgiilen konsantrasyona bagli olarak karar siirin1) ifade eder.

Idrar biitiinliik testleri: Idrar numunelerine idrara dis miidahale veya hile karistirilma
durumunun belirlenmesi amaci ile uygulanan testlerdir.

Gercek negatif: Aranan maddenin numunede bulunmamas1 durumunda test sonucunun negatif
olmasidir.

Gergek pozitif: Numunede var olan ilgili analitlerin analitik yontemle de test edilmesidir

Gergeklik (Trueness): Ayni yontemle ardisik 6lgiimlerde elde edilen degerlerin ortalamasi ile
referans deger arasindaki uyumun yakinhigidir.

Gozetim gorevlisi: Numune vermek i¢in gelen kisiye eslik etmek iizere, kurumda gorev yapan
personel arasindan secilen, gozetim zinciri konusunda bilgilendirilmis, numunenin gézetim
zinciri kurallarina uygun alinmasini takip etmek ve saglamakla gorevli kisidir. Numune alimi
sirasinda en az bir gozetim gorevlisinin bulunmasi zorunludur.

Gozetim zinciri: Numunenin kisiden alinmasindan testin sonuglanmasina kadar gecen siirecin
kayit altina alinmasidir.

Hasta bas1 analizler: Kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu yerin
yaninda hemsire, hekim, tibbi laboratuvar teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni tarafindan
gergeklestirilen, elde tasinabilen veya hasta basina gegici olarak getirilebilen kit, cihaz veya
aygitlar ile yapilabilen testler.



Interferans (girisim): Kullanilan 6l¢iim yonteminin herhangi bir basamagmi olumsuz yonde
etkileyen, numunede bulunan diger maddelerin yarattign etkidir. Interferans kaynaklari;
hemoliz, lipemi, Slgiilen maddeler ile benzer kimyasal yapiya sahip olan diger maddeler
(ilaglar), patolojik durumlarda miktar1 artan maddeler (paraproteinemi) gibi olabilir.

Kantitasyon smir1 (Limit of quantitation, LOQ): Yontemin kabul edilen kesinlik ve
gergeklikte Olgebilecegi en diisiik analit konsantrasyonunu ifade eder.

Kesinlik (Presicion): Ayni numunedeki maddenin ayn1 yontemle ardisik olgiimlerinde elde
edilen degerlerin birbirine yakinligidir.

Madde: Psikoaktif 6zellikleri olan, kullanimlarinda zehirlenme belirtileri olusturabilen, zararlt
kullanim, bagimlilik ve kullanom bozuklugu gibi davranigsal sendromlara yol agarak
islevsellikte bozulma ve belirgin sikintiya neden olan kimyasal bilesiklerdir.

Madde analizleri: Madde varliginin laboratuvar yontemleriyle aragtiritlmasidir.
Matriks: Analit varligini arastirmak i¢in kullanilan biyolojik numunelerdir.

Metabolit: Bir maddenin disarindan alindiktan sonra viicutta metabolizma sonucu
doniisiimiiyle olusan aktif veya inaktif tlirevleridir.

Negatif sonuc: Esik konsantrasyon altinda 6lgiilen test sonucudur.
Pozitif sonuc¢: Esik konsantrasyon iizerinde dlgiilen test sonucudur.

Numune kabul birimi: Numunelerin laboratuvar tarafindan kabul edilip, kayit altina alindigi
birimdir.

Saptama penceresi: Bir numunede aranan analitin pozitif saptanabildigi siiredir.

Saptama simir1 (Limit of detection, LOD): Yoéntemin, tanimlanmis olasilik kriterlerini
karsilayan, 6l¢ebilecegi en diisiik analit konsantrasyonu olarak tanimlanir. Bu degerin altindaki
konsantrasyonlar kalitatif ya da kantitatif olarak raporlanmaz.

Sahit numune: Tarama amaciyla, gdzetim zinciri kurallarina uygun olarak alinmis
numunelerden, gerektiginde dogrulama yontemi ile tekrar analiz yapilmak iizere
laboratuvarlarda uygun kosullarda saklanan numunelerdir. Kurumun olanaklarina gore; idrar
ornekleri icin farkli kaplara alinmis veya ayni kaptan ayrilmis numuneler kullanilabilir.

Tanisal Duyarhhk (Diyagnostik sensitivite, %): Aranan maddenin bireyde bulunmasi
durumunda test sonucunun pozitif olma olasiligidir. Tanisal duyarlilik=(Gergek pozitif/Gercek
pozitif+Yanlis negatif)x 100 formiilii ile hesaplanir.

Tamisal Ozgiilliik (Diyagnostik spesifite, %): Aranan maddenin bireyde bulunmamasi
durumunda test sonucunun negatif olma olasiligidir. Tanisal 6zgiillik=(Gergek negatif/Gergek
Negatif+Yanlig Pozitif)x100 formiilii ile hesaplanir.

Tarama testi: Test numunesinde maddenin olup olmadigini sistematik olarak Olgen test
yontemidir. Tarama testleri genellikle kalitatif testlerdir ve belirlenmis olan kesim degerine
gore sonuglarin pozitif veya negatif olarak raporlandig: testlerdir.

Yanhs negatif: Aranan maddenin numunede bulunmasi durumunda test sonucunun negatif
olmasidir.



Yanhs pozitif: Aranan maddenin numunede bulunmamas: durumunda test sonucunun pozitif
olmasidir.

Yontem validasyonu: Analiz yoOnteminin gecerliliginin objektif bilimsel veriler ile
kanitlanmasidir.

Yontem verifikasyonu: Analiz yonteminin beklenen performansinin objektif bilimsel veriler
ile dogrulanmasidir.

1.2 Kisaltmalar

CV: Coefficient of variation (Degisim Katsayisi)

DOF: Diizeltici Onleyici Faaliyetler

DTIF: Dogrulama Testi Istem Formu

DSF: Denetimli Serbestlik Formu

GC-MS: Gas Chromatography Mass Spectrometry (Gaz Kromatografi — Kiitle Spektrometrisi)
GZF: Gozetim Zinciri Formu

HPLC: High Performance Liquid Chromatography (Yiiksek Performansli S1vi Kromatografisi)

LC-MS/MS: Liquid Chromatography Tandem Mass Spectrometry (Sivi Kromatografi — Sirali
Kiitle Spektrometrisi)

LOD: Limit of Dedection (Saptama Sinir1)
LOQ: Limit of Quantitation (Miktarlama Sinir1)
ROC: Receiver Operating Characteristic

STP: Standart Tarama Paneli

SD: Standard Deviation (Standart Sapma)

TLC: Thin Layer Chromatography (ince Tabaka Kromatografi)



2. AMAC ve KAPSAM
2.1. Amag

Idrar numunelerinde yasadis1 veya kotiiye kullanilan ilag ve madde analizi ile ilgili
isleyis esaslar1 hakkinda bilgilendirmektir.

Tibbi laboratuvarda madde analizi isleyisi ile ilgili asamalar Sekil 1’de 6zetlenmistir.
2.2.Kapsam

Saglik Bakanligi Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligine gore ruhsatlandirilmis; madde
analizi yapan tiim tibbi laboratuvarlar ve madde bagimlilig1 teshis ve tedavi merkezlerindeki
tibbi laboratuvarlarin faaliyetlerinde uygulanir.

Doktor Tarama testi sonucu belli olmadan/
alinmadan dogrulama testi istenemez
_ (tarama yontemi ile analizi yapilamayan
testler harig).
s w
o o
= =
W m ]
w ‘w
w w
] Gozetimli numune alimi w
:g Numune gozetim zinciri :%
N Numune kontrol (hacim, sicaklik, gérinim) ~N
= =
: z
< Numune transferi = Numune transferi
Yakin ve uzak numune transferi Dogrulama laboratuvarina numune transferi
Numune kabul Numune kabul
Numune biitiinlik testleri Numune biitiinliik testleri
Kreatinin, dansite, pH, nitrit Kreatinin, dansite, pH, nitrit dogrulanmasi
= = -
g Madde analizi E Madde analizi
m Yetkilendirilmis ve denetlenen tibbi ﬁ Yetkilendirilmis ve denetlenen dogrulama lab'da
E laboratuvarda analiz E analiz
<Zt immunokimyasal ve kromatografik yontemler <Z‘£ Kromatografik yontemler
Yontem verifikasyonu ve kalite Yontem validasyonu ve kalite
kontrolu kontrolu
Yontem verifikasyonu Yontem validasyonu ve/veya verifikasyonu
I¢ ve dis kalite kontrol I ve dis kalite kontrol
Sonug 4 Raporlama ve yorumlama Sonug - Raporlama ve yorumlama
N " (2}
Tarama testi 3 Esik konsantrasyon Dogrulama = Esik konsantrasyon
Z testi Z
2 3
< Numune saklama < Numune saklama
= =
< $ahit numune saklama <L Analizi tamamlanan numunenin saklanmasi
1. BASAMAK: TARAMA TESTI ‘ \ 2. BASAMAK: DOGRULAMA TESTI \

Sekil 1: Tibbi laboratuvar madde analizi isleyisi



3. BIRINCI BASAMAK: TARAMA ANALIZLERI

3.1.Analiz oncesi (preanalitik) evre

3.1.1. Tibbi laboratuvarlarda madde analizi ve uygulama alanlari

Madde kullanim bozukluklari, madde kullanimi kisi i¢in bir sikintiya yol ag¢tiginda
ve/veya sosyal, mesleki, tibbi alanlarda islevsellik sorunlari ortaya ¢ikarttiginda olusan

bozukluklar biitiiniidiir. Farkli siniflama sistemlerinde "madde bagimlilig:",

"non

kullanim1",

sendromlar tanimlanmistir.

n.n

madde kotiiye

madde zararli kullanim1" seklinde madde kullanimin etkilerine goére belirlenmis

Tibbi laboratuvarlarda madde analizleri tibbi, adli veya sosyal (idari) amagl yapilabilir.

Tablo 1’de madde analizlerinin uygulama alanlar1 ve 6rnekleri verilmistir.

Tablo 1: Madde analizlerinin uygulama alanlar1

Tibbi Adli Spsyal
Tam Tedavi (Idari)
Uygulama Zehirlenme tanis1 | Madde Trafik Isyeri taramasi
alani ve | Noropsikiyatrik | bagimliligi denetlemesi Okul taramasi
ornekleri bozukluklarin tedavisi Denetimli Sporcu taramast
tanis1  (delirium, | Agri tedavisi serbestlik
demans, psikoz, Su¢ olusturan
anksiyete vb) durumlar (gocuk
istismari, cinsel
saldir1, silahli
saldir1 vb)

3.1.2. Madde analizinde standart test paneli

Ulkemizde, madde kullanim profiline gére tanimlanan madde taranmasi amagl standart
test paneli Tablo 2°de yer almaktadir(1). Standart test paneli ihtiyaglara gore genisletilebilir.

Tablo 2: Tiirkiye i¢in madde taranmasi stardart test

paneli
Panel Maddeler
Standart Test Paneli 1. Amfetaminler
(Besli tarama) 2. Benzodiazepinler
3. Esrar
4. Kokain
5. Opiatlar

Cesitli kaynaklarda madde tammi kapsaminda yer alan tiim
maddeler ihtiyaglara gore eklenebilirler (Resmi Gazete, Tibbi

literatiir gibi).




3.1.3. Testistemi

Saghk kuruluslarinda madde test istemini sadece Kisiyi klinik olarak degerlendiren
hekim yapar. Hekim, kisinin kullanim hikdyesine gore test istemini tek tek veya panel seklinde
yapabilir. Tarama testi, test sonucu belli olmadan/alinmadan dogrulama testi istenemez
(tarama yontemi ile analiz olmayan testler haric).

3.1.4. Numune alim ve gozetim zinciri
3.14.1. Numune alma islemi

Gozetimsiz idrar numunesi alimi miidahaleye agiktir ve numune verme asamasinda
kolayca hile yapilabilir. Numune alim1 6ncesi, gozetimli numune alimi ve numune alimi sonrasi
izlenecek basamaklar asagida belirtilmistir:

3.1.4.1.1. Numune alma éncesi
1. Basvuru: Kisi test istemi sonrast numune kabul alanina bagvurur.

2. Numune kabul alani: Numune almak i¢in gerekli idrar numunesi kabi, barkod etiketi,
giivenlik etiketi, sicaklik Olger gibi gerekli tiim malzemeler numune kabul alaninda
bulundurulur. Numune kabul alan1 kurumun ihtiyaclarina/olanaklarina uygun sekilde
numune aliminin yapildigi alana veya laboratuvara yakin sekilde konumlandirilir.

3. Hazirlik: Kisinin kimlik kontrolii i¢in fotografli kimlik karti istenir. Kisinin goriiniimii
fotografla, test istemine iliskin belgelerdeki bilgiler (barkod etiketi vs.) kimlikle eslestirilir.
Gozetim gorevlisi ¢cagrilir ve numune kabi hazirlanarak teslim edilir.

4. Numune alma alani: Numune almak i¢in temiz, iyi aydinlatilmis, giivenli ve sadece bu islem
icin ayrilmis numune alma odasi veya tuvalet olmalidir. Numune alma alaninda, idrar
numunesinin degistirilmesini veya i¢ine yabanct madde eklenmesini 6nleyecek fiziki ve
giivenlik kosullarini saglamak {izere; kisinin idrar verme alaninda su, sabun, diger temizlik
veya kimyasal maddelere ulagmasini engelleyecek tedbirler alinir. Mimkiinse tuvalet
rezervuarlarindaki suya mavi boya (suda c¢oziinerek karisabilen) eklenir. Gozetim
gorevlisinin gozetimini kolaylastiracak sekilde ayna vb. diizenekler yerlestirilmis olmalidir.
Numune verme oncesi, gozetim gorevlisi tarafindan numune alma alanimin uygunlugu
kontrol edilir.

4. Gozetim gorevlisi: Numune alma esnasinda kisiye eslik edecek gozetim gorevlileri nceden
tespit edilir. Gozetim gorevlilerine hangi tarihte gorevli olacaklar1 konusunda 6nceden bilgi
verilmez. Gorevlilere bilgilendirme giinliik olarak yapilir. Kisi, numune verme esnasinda
gozetim gorevlisi ile beraber numune alma alanina giderek ve gozetim gorevlisi esliginde
numunesini verir. Gozetim gorevlisi, numune verme sirasinda kisinin idrar numunesine
miidahale edip etmedigini gozler; miidahale vukuu veya siiphesini numune kabul birimine

bildirir.

5. Gozetim zinciri kaydi: Numune gozetim zinciri, her basamakta ilgili kisi tarafindan
onaylanan form (Ek-1: Gozetim Zinciri Formu) araciligiyla izlenir.

3.1.4.1.2. Gozetimsiz numune alim

Test istemi yapan hekimin kararina bagli olarak (6zellikle tibbi amagli istemlerde)
gbzetim yapilmadan standart numune alimi islemleri uygulanabilir. Bu durumda numune analiz



sonucu adli ve idari amaglarla kullanilamayacagi hasta veya yakinlarina bildirilir. Ayrica
gbzetimsiz numune alimi Gozetim Zinciri Formunda not olarak belirtilmelidir.

3.1.4.1.3. GoOzetimli numune alimi

1.

Gozetim gorevlisi: Numune verme esnasinda kisiye ayni cinsiyetten bir gdzetim gorevlisi
eslik eder. Bedensel (bedensel engel, al¢i/atel mevcudiyeti gibi) veya zihinsel kisitlilik
durumlarinda ikinci bir gézetim gorevlisi kisiye eslik edebilir.

. Bilgilendirme: Numune verme isleminin dogrudan gozetim altinda olacagi, kisiye sdylenir.

Ayrica numune reddi agisindan yapilmasi veya yapilmamasi gereken islemler hakkinda form
(Ek-2: Bilgilendirme Formu) araciligiyla bilgilendirme yapilir. Fakat dogrudan gozetim
altinda idrar numunesinin alinmasi hassas bir konudur; bu olayla ilgili numunenin alinig
amaci1 disinda hig bir bilgi paylasilmamalidir.

. Hazirlik: Kisiye elini yikamasi, durulamasi ve kurulamasi sdylenir. Gerekirse kiginin

izerindeki palto, hirka, paket, canta v.b. fazlalik tiim esyalar1 disarida birakmasi istenir.

. Numune kabi: Numune toplama kabi verilir.

. GOzetim: Numune verme yerinde sadece numuneyi veren Kisi ve gdzetim gorevlisi olmalidir.

Gozetim gorevlisi idrar numunesinin viicuttan ¢ikip dogrudan numune kabina girdigini
gorebilecek pozisyonda bulunmalidir. Bedensel/zihinsel kisitlilik durumlarinda idrar veren
kisi ve yardimcisi ayr1 gdzetim gorevlileri tarafindan izlenebilir.

. Numune Teslim: Numune, kisiden gozetim gorevlisi tarafindan alinir ve numune kabul

birimine teslim edilir.

. Gozetim zinciri kaydi: Form (Ek-1: Gozetim Zinciri Formu) numuneyi veren kiginin

gozetimi altinda gézetim gorevlisi tarafindan doldurulur ve ilgili yerler numune veren kisi
ile gozetim gorevlisi tarafindan onaylanir.

3.1.4.1.4. Numune alimi sonrasi

1.

Numune kontrolii: Numune alindiktan sonra, teslim alan kisi tarafindan asagida yer alan

islemler yapilmalidir:

2.

a. Numune miktart: Yeterli miktarda idrar verildiginden emin olmalidir (En az 30 mL).
Alinan idrar miktar1 yeterli degilse, en ge¢ 3 saat icerisinde s1vi alinimina dikkat edilerek
ayr1 bir kaba ek idrar alinabilir (2).

b. Sicaklik dl¢timii: Her numunenin sicakligi 6l¢iilmeli ve kayit altina alinmalidir. 4 dakika
icinde numunenin sicakligi 6l¢iiliir; 33-37 °C aras1 kabul edilebilir sicaklik degerleridir.

¢. Numune goriiniimii: Idrarin rengi ve goriiniimii herhangi bir kontaminasyon agisindan
incelenir. Anormal bir bulgu varsa kaydedilir. Numunenin hileli oldugu siiphesi, ikinci bir
numune alinmasi i¢in gegerli bir nedendir.

Numune kimliklendirme: Idrar numunesine uygun barkod etiketi yapistirilir ve barkodda
idrar1 veren kisinin ad1 veya numune numarasi, numune alma tarihi ve zamani bulunabilir.
Fotografli kimlikle barkod bilgileri eslestirilir. Barkodlama islemi yapilana kadar tiim
asamalar, idrar numunesini veren ve teslim alan kisinin gézetiminde olmalidir.



3. Numune transfer giivenligi: Numune alma ve numune kabul birimleri farkli alan veya uzak
mesafede ise numune giivenligi saglanmalidir (Kilitli ¢anta, giivenlik etiketi vb. gibi). Alinan
numuneye herhangi bir madde (koruyucu vb.) eklenmez.

4. Gozetim zinciri kaydi: Form (Ek-1: Gézetim Zinciri Formu) araciligiyla kayit altina alinir.
Bu formda numune ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Idrar numunesini veren ve numuneyi
teslim alan kisilerin formu imzalamasi gerekir. Denetimli Serbestlik kapsaminda numune
alinmasi durumunda ilgili form (Ek-3: Denetimli Serbestlik Formu) araciligiyla kayit altina
alinir.

3.1.4.15. Gozetim Zinciri Formu

Gozetim zinciri ve laboratuvar istek formlarinin birlestirilerek tek bir form halinde olmasi
evrak islerini kolaylastirir ve olabilecek hatalar1 azaltir.

Bu formda en az asagidaki bilgiler olmalidir:
e Alindigi birim: Numunenin alindigi birimin/kurumun adx,
e Alim zamani: Numunenin alindig1 tarih ve saat
e Alnan birim yetkilisi: Sonuglarin gonderilecegi yetkili kisinin ad1 ve iletisim bilgileri

e Numune bilgileri: Barkod etiketi veya tizerinde yer alan bilgiler, iletisim bilgileri, 12
basamakli kodlama. Tiim bilgiler okunakli yazilmis veya etiketlenmis olmalidir.

e Test edilecek maddele: Analiz nedeninin farkli olmasi, farkl testlerin veya test panellerinin
secilmesine neden olabilir.

e (GOzetim zinciri:

o Alimda gozetim: Gozetim gorevlisinin onay ve imzasi. Gozetim gorevlisinin her
numuneye ait bilgilerin ve gézetim formunun dogru olduguna; numunelerin transfer
icin diizgiin paketlendigine ve etiketlendigine dair diizenlenmis raporu okumasi,
tarih atip imzalamasi gerekmektedir.

o Teslimatta gozetim: Numune teslim eden ve kabul eden kisinin ad1 ve imzasi.

3.14.1.6. Sahit numune

Saglik Bakanlig1 tarafindan yetkilendirilmis dogrulama laboratuvarlarina dogrulama analizi
icin gonderilecek numunelerdir. Tarama analizi i¢in laboratuvara kabul edilen 6rneklerden
pozitif sonug alinan 6rneklerde gerekli goriilen durumlarda dogrulama analizi yapilmak iizere
sahit numuneler ayrilmalidir. Bu numuneler gbzetim zinciri kurallarina uygun olarak alinmis
olmalidir. Tarama analizlerinin yapildig1 laboratuvarlarda yetkisiz kisilerin erisiminin kisith
oldugu derin dondurucuda (-15°C ve alt1) en az 6 ay siire ile saklanmalidir.



3.1.5. Numunenin analiz yapilacak laboratuvara transferi

3.15.1. Numune transferi

Numune giivenligi: Eger numune kurum iginden (acil servis ve diger servisler gibi) numune
kabul birimine tasinacaksa tasima islemi Kkilitli ¢anta, kap, kutu vb ile yapilmalidir.
Numuneler transfer cantalarina zarar gérmeyecek sekilde yerlestirilmelidir. Kilitli ¢anta,
kap, kutu vb’lerin anahtarlari numuneleri tagiyan personelde bulunmamalidir.

Numune saklama: Idrar numuneleri miimkiinse 24 saat icinde laboratuvara ulastirilmalidir.
Laboratuvara ulastirllamayan numuneler, gecici depolama siirecinde uygun sartlarda
saklanmalidir. 24 saatten uzun siireli saklamalarda kilitli olan ve sadece yetkili personelin
ulasabilecegi buzdolabinda 2-8 °C'de en fazla 5 giin muhafaza edilmelidir. Daha uzun siireli
saklamalar ise <-15°C sicakliklarda yapilmalidir.

Gozetim zinciri kaydi: Numune transfer edilirken form da (Ek-1: Gozetim Zinciri Formu)
numune ile birlikte numune kabul birimine gonderilmeli ve laboratuvarda muhafaza
edilmelidir. Numune ile ilgili ger¢eklestirilen tiim basamaklarda gorevli personel, gozetim
zinciri formunda kayit altina alinmalidir. Numune transferinde kurye kullanilmasi halinde
numunenin kurye tarafindan teslim alindig1 ve laboratuvara ulastigi tarih ve saatin gozetim
zinciri formuna kaydedilmesi zorunludur.

3.1.5.2. Numune kabulii

3.1.5.2.1. Yakin transfer

Numune alma ve kabul birimi ayni1 yerde ise:

Gozetim zinciri kaydi: Numune kabul elemani formun (Ek-1: Gozetim Zinciri Formu)
eksiksiz dolduruldugundan emin olmalidir. Numune kabul birimi gozetim zinciri formu ile
birlikte numuneyi kabul etmelidir. Numuneyi kabul eden kisi, numune kabul tarih ve saatini
kayit altina almalidir.

Numune 6zelliklerinin kaydi: Numune kabul elemani numune hacmini kayit altina almali,
numune gorliniim, renk (yabanci madde icerip icermedigi) konusunda degerlendirmeli ve
bulgular: kayit altina almalidir.

3.1.5.2.2. Uzak transfer

Numune alma ve kabul birimi farkli yerlerde ise:

Transferde miidahale kontrolii: Numuneler farkli yerden veya uzak mesafelerden
gonderilmisse numuneleri kabul eden laboratuvar personeli, tasima kab1 ve numune kaplari
ile ilgili gbzle goriiliir bir miidahale varsa, ulasan numune sayist ile kayith numune arasinda
veya istek formlari arasinda tutarsizlik varsa, mutlaka bu durumu kayit altina almali ve
numune alma birimine rapor etmelidir. Laboratuvara teslim edilen numuneler kabul
edilirken “saglam” veya “hasarh” seklinde not edilmeli ve numuneyi gonderen klinik
konuyla ilgili bilgilendirilmelidir. Hasarlt numuneler reddedilmelidir.

Gozetim zinciri kaydi: Numuneyi kabul eden personel, gézetim zinciri formunun eksiksiz
dolduruldugundan emin olmalidir.



e Numune 6zelliklerinin kaydi: Numune kabul elemani numune hacmini kayit altina almali,
numune goriiniim, renk (yabanci madde igerip icermedigi) konusunda degerlendirmeli ve
bulgular1 kayit altina almalidir. Dokiilme veya bulas varsa Gozetim Zinciri Formuna not
edilmelidir.

3.15.3. Numune kabul ve red kriterleri

Asagida verilen Tablo 3'deki kriterlere gére numune degerlendirilerek tiim sorulara evet
yanit1 alinmasi durumunda kabul yapilmalidir. Kabul kriterlerini kargilamayan numuneler igin
red gerekgesi belirtilerek numune reddedilir. lgili doktor veya kurum numunenin reddedildigi
konusunda bilgilendirilir.

Tablo 3. Numune kabul ve ret kriterleri

SORU EVET HAYIR
Gozetim zinciri formu eksiksiz doldurulmus mu?

Numune alindiktan sonraki ilk 4 dakika i¢inde idrar sicakligi 33-37 °C
arasinda mi?

Uygun numune kabi kullanilmig mi?

Yeterli miktarda numune alinmis mi1?

Numune transferi giivenli olarak yapilmis mi1?

*Numune kabul edilebilmesi igin tiim sorulara evet yaniti verilmelidir.

3.1.5.4. Idrar biitiinliigiiniin degerlendirilmesi

Madde analizine gegmeden Once, idrar biitiinliik testleri yapilmalidir. Bu testler madde
varlig1 tespitini 6nlemek i¢in madde kullanicilarinin arayis iginde olduklari hileleri saptamak
amactyla yapilir. Idrarda en az yapilmasi gereken idrar biitiinliik testleri; kreatinin, dansite, pH
ve nitrit testleridir. Sekil 2’de idrar bitinlik testleri i¢in degerlendirme kriterleri
tanimlanmustir.

idrar bitiinlik testleri

* Kreatinin
* Dansite

* pH

* Nitrit

Numune idrar degil Dillisyonlu idrar numunesi Analize uygun idrar numunesi Yapisi degistirilmis idrar numunesi
* Kreatinin< 4.52 mg/dL * Kreatinin 4.52 — 20 mg/dL * Kreatinin 20-200 mg/dL * Kreatinin > 200 mg/dL
* Dansite< 1.001 * Dansite 1.001-1.003 * Dansite 1.003-1.035 * Dansite > 1.035

= pH3-11 * pH<3veya>11

* Nitrit negatif * Nitrit pozitif

Sekil 2: Idrar biitiinliigiiniin degerlendirmesi

Idrar biitiinliigii kaybolmussa, idrar madde analizi icin kabul edilmez ve bir rapor ile
gerekeesi belirtilerek ilgili birime bildirilir. Numunede hile yapildig: diisiiniilityorsa bu durum
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analiz raporunda mutlaka belirtilmelidir. Diliisyonlu oldugu diisiiniilen idrar numuneleri igin,
“seyreltilmis” veya ''diliisyonlu numune''; yapisi degistirilmis idrar numuneleri i¢in “idrar
biitiinliigii bozulmustur” seklinde tanimlamalar kullanilabilir. Nitrit konsantrasyonu
>500 mg/L olan numuneler i¢in '""numune idrar degildir'' tanim1 kullanilabilir.

3.1.6. Laboratuvar bilgi sistemine giris

Numuneye uygulanan her islem biitiinliik/uygunluk testleri de dahil olmak {izere,
numuneye o6zgii olan barkod okutularak laboratuvar bilgi sisteminde kaydedilir. Numune ile
ilgili daha sonra ortaya c¢ikabilecek sorunlar bu kayitlardan izlenebilir. Laboratuvar bilgi
sistemi, istem ve sonucun sadece calisan laboratuvar personeli ve istem yapan doktorun
gorebilecedi sekilde diizenlenir.

3.2.Analiz evresi

Tibbi laboratuvarlarda bir analitik yontemin se¢iminde g¢ok cesitli faktorler vardir.
Maliyet, is yiikii (numune sayisi), sonug¢ ¢ikma siiresi, gereken duyarlilik ve giivenilirlik gibi
faktorler dikkate alinmalidir. Madde analizlerinde temel olarak tarama ve dogrulama olmak
tizere iki basamakli analiz stratejisi uygulanir. Tarama analizlerinde siklikla immiinokimyasal
yontemler, dogrulama analizlerinde ise kromatografik yontemler kullanilmaktadir.

Madde analizleri i¢in analiz stratejisi Sekil 3’te 6zetlenmistir.
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Madde test istemi
Madde kullamiminin belirlenmesiigin

Tibbi amagh istem .
Test istem

~._ amaanedir? 7

Test sonucu tani veya tedavi bulgusu
olarak kullanilacak

|

Olguda degisim 7 i EVET

Basvuruda ubbi olan olgu; sonradan, ikincil ¥ mu?
veya dolayl olarak adli olgu olarak dilsiiniilmesi ™

Gereklilikler uygulanir

PREANALITIK EVRE
+  Brnek onami
+ Garetimli drek alimi
+ Numune giivenlik zinciri
ANALITIK EVRE
+ Yetkilendirilmis laboratuvarda analiz
Test sonucu adli veya idari kanit "+  Numune biitiinlik testleri
olarak kullanilacak + Sonucu kanit deeri olan yantemle analiz

~ T + ikibasamakii analiz

THAYIR POSTANALITIK EVRE

o " « sahit Kl
b 4 Numune biitiinliik testleri Fahit numune saklama
N + Sonug giivenlik zinciri
A S Kreatinin, dansite, pH, nitrit «  Uygun egik konsantrasyon
~Taboratuvar™._ ., , pH,
HAYIR -~ . EVET :

Senucun dagiru yorumu

Adliveya idari amagh istem

analiz }
olanaklan P
~_ varmi? " . .
- ~7 Numune ™ 1 . . .
- ~ A7 b~ HAYIR Ornek ret, yeni drnek istemi
Hastabagi madde analizi < >
- ~._ testlerini P Numune kanit niteligi tasimadigi igin calisiimaz
Tarama analizi o gegtimi?_~
Immunakromatografik yontem .
Yoigun bakim ve acil servislerde uygulanir. T EVET
Madde tarama test sonucu
NEGATIF veya POZITIF
A N Laboratuvarda 1. basamak madde analizi
" sonucatbbi . EVET
agidan itiraz s Tarama analizi
. oldumu? - immunokimyasal veya kromatografik yantemler
- e Tibbi laboratuvarlarda uygulanir.
T HAYIR

Madde tarama test sonucu
NEGATIF veya POZITIF

iy J§

HAYIR " sonucatisbi ™ EVET BVET o Sonucadi ™ HAVIR
< agidan itiraz = . agidan itiraz ’

S odumu? 7 N S
~ ~._oldumu? _~

Laboratuvarda 2. basamak madde analizi

Dogrulama analizi
Kromatografik yontemler
Dogrulama labaratuvaninda uygulanir.

Madde test sonucu raporu -
. . - Madde dogrulama test sonucu
Test siirecinde gereklilikler uygulanmadig icin

test sonucu adli ve idari kamt olarak NEGATIF veya POZITIF Test sonucu adli ve idari kamt olarak
kullanilamaz kullanifabilir

Madde test sonucu raporu

Sekil 3: Madde analizleri i¢in analiz stratejisi

3.2.1. Analiz yontemleri

Tarama i¢in kullanilan imminokimyasal yontemlerin iki uygulama sekli vardir: hasta
bas1 analizler ve otomatize laboratuvar analizleri.

3.2.1.1. Hasta basi analizler

Hasta bas1 madde analiz yontemleri “immiinokromatografi” olarak isimlendirilen
prensip ile Olciiliirler.  Hasta bas1 testler acil servis ile yogun bakim {initelerinde
kullanilabilecektir. Bu testler en az Standart Tarama Panelindeki (besli tarama) testlerini (Tablo
2) igermelidir.

e Kiliniklerde (acil servis, yogun bakim vs) tibbi amaglh kullanima uygundur.

e Test sonuglarinin adli ve idari kanit degeri yoktur.
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e Pozitif ve negatif kontrol numuneleri mutlaka uygun siirelerde ve her lot degisiminde
okutulmali ve kayit altina alinmalidir.

e Laboratuvar ile hasta basi 6lglim sistemleri hasta 6rnegi sonuglari ile kiyaslanmalidir ve bu
karsilagtirma ¢alismalar1 da kayit altina alinmalidir.

3.2.1.2. Otomatize laboratuvar analizleri

Hasta basi1 analizlerden farkli olarak, immiinokimyasal prensibe dayanan ¢ok degisik
Olctim teknikleri kullanilmaktadir.

Tablo 3: Immiinokimyasal yontemlerin siniflandiriimasi

Yontem Isaret Tip Yikama Ol¢iim
EMIT | Enzim (Glukoz-6-fosfat | Yarismali/ Otoanalizor
dehidrogenaz, Alkalen fosfataz, | Yarismasiz (Spektrofotometre)
CEDIA | Horseradish  peroksidaz, B- | Yarismal Otoanalizor
galaktozidaz ) Homojen (Spektrofotometre)
KIMS | (Kemi)luminesans.  (Akridium | Yarismasiz ?IS{SI ?1/1) Otoanalizor
ester, adamantil  dioksetan, Svi F (Luminometre)
luminol) (Sv1 Faz)
FPIA Floresans (Lantanid selatlari, 4- | Yarismali Otoanalizor
methylumbelliferone (4-MUP)) (Florometre)

Enzyme multiplied immunoassay technique (EMIT); Cloned enzyme donor immunoassay
(CEDIA);  Fluorescence polarization immunoassay (FPIA); Kinetic interaction of
microparticle in solution (KIMS)

e Immiinokimyasal ydntemin sensitivitesinin yiiksek olmasi, kiiciik numune hacmi
gerektirmesi, otomatize cihazlarda hizli sonuglanmasi, nesnel sonu¢ ¢ikmasi, az kullanici
egitimi ve deneyimi gerektirmesi gibi durumlar baglangi¢ tarama testi olarak onemli
avantajlar sunar.

e Immiinokimyasal bir kitin performansi antikorun 6zelliklerine baglidir. Performans, antikor
iireticisi, liretim lotu gibi faktorlere bagl olarak degisebilir.

e Immiinokimyasal ydntemin spesifik olmamasi, benzer yapidaki maddelere ¢apraz reaksiyon
goriilmesine sebep olur. Bu agidan immiinokimyasal yontemler interferansa agiktir,
antikorlar molekiile spesifik degil, epitopa spesifiktirler. Yapisal olarak analite benzer
bilesikler isaretli antikora baglanarak (¢capraz reaksiyon) yalanci pozitiflige sebep olurlar.
Bu yiizden pozitif sonug, 0 madde veya metabolitinin varligini gostermesi agisindan yeterli
degildir. Sadece farkli molekiiller degil; madde veya maddenin inaktif metabolitleri de
antikora kars1 ¢apraz reaksiyon verebilirler. En sik bilinenler Tablo 4’te gdsterilmistir.
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Tablo 4: iImmiinokimyasal madde analizlerinde en sik &lgiilen analitler ve interferanlar

Maddeler

Analit

Interferans yapan uygulamalar

Amfetaminler

Amfetamin,

Metamfetamin* ve

yasadist analoglari:
metilendioksietilamfetamin (MDEA)
metilendioksiamfetamin (MDA)
metilendioksimetilamfetamin
(MDMA)

Efedrin, psddoefedrin, Fenilpropanolamin* (Dekonjestan ted.)
Vicks solunmasi (Grip tedavisi)

Fentermin*, fenfluramin (Obezite tedavisi)

I-Amfetamin, I-metametamin, Selegilin* (Parkinson ted.)
Bupropion*, Trazodon*, Desipramin* (Depresyon tedavisi)
Dekstroamfetamin (Dikkat eksikligi tedavisi)
Klorpromazin (Psikoz tedavisi)

Amantadin*, Prokainamit, Meksiletin (Aritmi tedavisi)
Propranolol, Labetalol (Beta bloker tedavisi)

Metformin (Diabet tedavisi)

Ofloksasin (Bakteriyel enfeksiyon tedavisi)

Amantadin (Viral enfeksiyon tedavisi)

Klorokin (Sitma tedavisi)

Prometazin (Antihistaminik tedavi)

Ranitidin* (Ulser tedavisi)

Benzodiazepinler

Alprazolam, triazolam, diazepam,
lorazepam, klordiazepoksid,
Oksazepam, nordiazepam (primer
metabolitler)

Okzaprozosin (NSAI tedavisi),

Sertralin (Depresyon tedavisi)

Klorpromazin, okzaprozin (Antipsikotik tedavi)
Fenitoin (Antikonviilzan tedavi)

Kannabinoidler

11-nor-9-tetrahydrocannabinol-9-
carboxylic acid (9-karboksi-THC)
(D-9-tetrahidrokannabinol metaboliti)

Ibuprofen, Naproksen (NSAI tedavisi)

Niflumik Asit (siklooksijenaz inhibitdrii tedavisi)

Visine gozdamlasi (benzalkonyum kloriir ve borat tampon)
Dranabinol (Tibbi esrar tedavisi)

Efavirenz (Viral enfeksiyon tedavisi)

Pantoprazol (Ulser tedavisi)

Prometazin (Antihistaminik tedavi)

Kenevir Tohumu (Beslenme)

Kokain Benzoilekgonin Amoksisilin (Bakteriyel enfeksiyon tedavisi)
Koka bitkisi yapraklari (Beslenme)
Tonik Su (Beslenme)
Opiatlar Morfin, eroin, diasetilmorfin, Kodein, dihidrokodein (grip tedavisi) (asetilkodein eroin ile

oksikodon, 6-monoasetilmorfin

kontamine olarak alinabilir, kodeine metabolize olur)
Hidrokodon, hidromorfon, oksikodon (nharkotik analjezik
tedavisi)

Tramadol (Agr1 tedavisi)

Difenhidramin (Kusma tedavisi)

Hashas tohumu, Kreatinin (Beslenme)

Nalokson (Opioid zehirlenmesi)

Dekstrometorfan (Oksiiriik surup bileseni)

Amisulpirid, Ketiapin (Psikoz tedavisi)

Kinolon antibiyotikleri, Ofloksasin, Levofloksasin, Rifampisin
(Bakteriyel enfeksiyon tedavisi)

Kinin (Sitma tedavisi)

Sulpirid (Noroleptik)

Verapamil (kalsiyum kanal blokdrit)

“Saitman A, Park HD, Fitzgerald RL. False-positive interferences of common urine drug screen immunoassays: a review. J
Anal Toxicol. 2014 Sep;38(7):387-96 " kaynagindan uyarlanmigstir.

3.2.1.3.

Madde analizlerinde

Kromatografik laboratuvar analizleri

tarama yoOntemleri

olarak kromatografik teknikler de

kullanilabilmektedir. Bunlarin i¢inde ince tabaka kromatografisi (Thin Layer Chromatography;
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TLC), yiiksek performanshi sivi kromatografisi (High Performance Liquid Chromatography;
HPLC), siv1 kromatografi-sirali kiitle spektrometrisi (Liquid Chromatography tandem mass
spectrometry; LC-MS/MS), gaz kromatografi-kiitle spektrometrisi (Gas Chromatography mass
spectrometry; GC-MS) bulunmaktadir.

GC-MS, LC-MS/MS uygulamalar1 cihaz yatinm maliyetleri nedeni ile heniiz tarama
amagl yaygin olarak kullanilmamaktadir. Ancak bu yontemler ile genis bir madde ve ilag paneli
hizla taranabilmektedir. Diger yontemlerle taranmasi miimkiin olamayan pek cok maddenin
taranabilmesini saglamasi karakteristik avantajidir. Yanlis pozitif ve yanlis negatif sonuglar cok
diisiik oranlardadir. Gliniimiiz teknolojisi ile diisilk numune hacmi ile ¢ok sayida numunede ¢ok
saylda maddenin taranmasi i¢in uygundur.

3.2.1.4. Laboratuvardaki tarama testleri icin kalite giivencesi
3.2.1.4.1. Yontem validasyonu ve verifikasyonu

Tarama madde analiz yontemi, hasta 6érnekleri analizi i¢in kullanmaya baslamadan 6nce
yontem validasyonu/ verifikasyonun yapilmasi gereklidir. Bu konuda genis bilgi ikinci
basamak dogrulama analizlerinde “4.3.2.1” boliimiinde bahsedilmistir.

3.2.1.4.2. I¢ Kkalite kontrol

Madde analiz yontemlerinde numune ¢alismadan 6nce en az iki seviye giinliik i¢ Kalite
kontrol calisilmas1 gereklidir. Pozitif ve negatif kalite kontrol materyallerinin seviyesi esik
konsantrasyonun + %25 sinirlarinda olmalidir.

Bunlara ek olarak test sonucu adli veya idari kanit olarak kullanilacagi i¢in asagida yer
alan daha siki1 kalite kontrol ¢aligmalarinin da uygulanmasi gereklidir:

e Sik araliklarla kalite kontrol numunesi: Giinliik rutin uygulamalardan daha sik araliklarla
kalite kontrol numunelerinin ¢alisilmasi onerilir (6zellikle otomatize laboratuvar analizleri
icin 8- 12 saat araliklarla).

e Her calisma serisinde kalite kontrol numunesi: Her ¢alisma serisine kalite kontrol
numunelerinin eklenmesi 6nerilir (6zellikle kromatografik analizleri i¢in).

e Kor kalite kontrol numunesi: Kalite kontrol numunesi, hasta numunesi gibi barkodlanarak ve
calisilarak preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerin kalitesi de izlenmesi Onerilir.

3.2.1.4.3. Dis kalite kontrol

Madde analizleri dis kalite kontrol ile de izlenmelidir. Yeterli 6rnek sikligi, iiye sayisina
sahip olan ve degerlendirme kolayliklar1 olan dis kalite programi tercih edilmelidir. Eger testin
dis kalite degerlendirme programi yoksa yilda 3 kez ayn1 yontem ile ¢aligan bir dis laboratuvar
ile test sonuglarinin karsilastirilmasi yapilir ve sonuglar kayit altina alinir.
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3.3.Analiz sonrasi (postanalitik) evre
3.3.1. Sonuc¢ verme siiresi

Sonu¢ verme siireleri kurum tarafindan belirlenmeli ve test rehberinde bu bilgi
bulunmalidir. Laboratuvar belirlenen bu siirelere uygun bigimde sonuglari teslim etmelidir.

3.3.2. Raporlama ve yorumlama

Sonuglar tibbi laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanmalidir. Tetkik sonuglari
yazili ve sozlii olarak Kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum veya hekime rapor
verilir. Tlgili birim disindaki diger hekim ve personelin otomasyon sistemi iizerinde sonuglara
erisimi engellenmis olmahdir. Elektronik veriler ve yazili kayitlar aynmi gizlilik ve giiven
i¢inde saklanmalidir.

3.3.2.1. Raporlama

Laboratuvar sonug raporunda asagidaki bilgiler yer almalidir:

e Numune

- Numune tipi

- Analize uygunlugu (Sekil 2'de agiklanmistir)
e Sonug¢

- Analiz edilen madde veya grubun adi

- Esik deger

-Kalitatif sonug (negatif/ pozitif seklinde)

- Kantitatif (sayisal sekilde) sonug elde edilmisse verilmesi onerilir (zorunlu degil).
o 1ldari bilgiler

- Istem tarihi

- Numunenin alindig: tarih

- Numune kabul tarihi/saati

- Numune kabul eden kisinin ad1

- Analiz tarihi

- Onaylayanin ad1 ve imzasi

- Laboratuvar adi ve adresi

- Raporlama tarihi

3.3.2.2. Yorumlama

Tarama test sonucunun ne ifade ettigi laboratuvar uzmani tarafindan bilinmelidir. Test
sonucunu yorumlarken asagidaki konular géz oniinde bulundurmalidir:

Test isteminin amaci

Kullanilan 6l¢iim yonteminin sinirlamalari

Madde ve metabolitlerden hangilerinin saptanip hangilerinin saptanmadigi
Muhtemel ¢apraz reaksiyon veren bilesikler

Secilen numune tipinin sinirlamalari
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3.3.2.2.1. Negatif sonu¢

Analizi yapilan numunede test sonucunun negatif olmasi, maddenin konsantrasyonun
esik degerin altinda oldugu anlamina gelir. Ancak tarama testleriyle alinan bu sonug gercek veya
yalanci negatif olabilir. Negatif tarama test sonucu i¢in genellikle dogrulama analizine ihtiyag
duyulmaz ancak, klinisyenin siiphesi durumunda yalanci negatifligi degerlendirme agisindan bu
numuneler i¢in de dogrulama yapilabilir. Negatif numuneler laboratuvarlarda test sonucunu
hekim degerlendirinceye kadar saklandigindan, dogrulama yapilabilmesi igin Klinik ile
laboratuvar iletisiminin hizli ve akici olmasi gerekir.

Tablo 5: Negatif tarama test sonuclarinin degerlendirilmesi

Terim Tanim ve sebep olan olas1 durumlar
Gercek negatiflik | Numunede olmadig1 bilinen bir maddenin analitik yontemle tespit
edilememesi durumu (Madde yok+ test negatif)

Yalanci negatiflik | Ger¢ekte numunede oldugu bilinen bir maddenin , analitik yontemle

tespit edilememesi durumu (Madde var + test negatif)

Olas1 nedenler:

Numune karigmis olabilir.

Maddenin konsantrasyonu ¢ok diisiiktiir.

Madde alim siklig1 azdir.

Idrar numunesinde hile yapilmustir.

Dogru madde aranmamustir.

Yontem yeterince sensitif degildir; yanls reaktif, yanlis analitik

metot vb.

Saptama penceresi disinda bir zamanda numune alinmistir.

e Maddenin toksikokinetigini (absorbsiyon, metabolizma ve
dagilim) etkileyen bir takim kisisel faktorler (genetik faktorler,
ilag kullanimi, asidoz, hizli kilo kayb1 gibi) mevcuttur.

Klinik ile uyumsuz sonuclar alinmasi durumunda klinisyen ve laboratuvar iletisime
gecmelidir. Olast durumlar sorgulanmalidir. Gerekirse yeni numune alinarak analizler
tekrarlanmali veya dogrulama analizi istenmelidir.

3.3.2.2.2. Pozitif sonug

Pozitif test sonucu, analitik olarak madde konsantrasyonun esik degerin {istiinde
oldugu anlamina gelir. Pozitif tarama test sonucu 6rnek veren kisiyi kesin madde kullanicisi
olarak tammmlamaz. Neticelerin degerlendirilmesinde bireyin ayrintili bilgi iceren alternatif
tibbi degerlendirmesi gereklidir. Bu sonu¢ ancak dogrulama yontemleri ile kanitlanabilir.
Ayrica olay sirasindaki fiziksel durum, mental durum veya davranisla ilgili olas1 bir karar veya
hiikmiin varlig1 da madde kullanimin1 destekler.

Analiz immiin yontemler ile yapiliyor ise her bir test grubu i¢in beklenen major-¢apraz
reaksiyon yapan bilesiklerin listesi de test istemini yapan hekime bilgi olarak sunulmalidir.
Pozitif tarama test sonucu gerekli durumlarda dogrulama analizine gonderilir.
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Negatif veya pozitif tarama test sonucu kisinin madde kullanip-kullanmadig; ile ilgili

Tablo 6: Pozitif tarama sonuglarinin degerlendirilmesi

Terim Tanim ve sebep olan olasi durumlar

Gergek pozitiflik: Numunede mevcut oldugu bilinen bir maddenin analitik yontemle
de tespit edilme durumu (Madde var + test pozitif)

Yalana pozitiflik: | Gergekte numunede olmadigi bilinen bir maddenin analitik yontemle

tespit edilmesi durumu (Madde yok + test pozitif)

Olas1 nedenler:

e Gecmis madde kullanim hikayesi (kronik kullanic)

e Pasif inhalasyon (esrar, kokain)

e Capraz reaksiyonlar (regeteli veya recetesiz ilag, bitkisel iiriin,
gida kullanimi)

e interferanslar (yapisal olarak benzer veya benzer olmayan
bilesiklerle)

kesin sonug¢ vermediginden, raporda bu durum belirtilmelidir.

3.3.3. Numune depolama ve saklama
3.3.3.1. Analiz oncesi

Numune analizden 6nce 5 giin siiresince buzdolabinda 2-8 °C’de saklanabilir. Daha uzun
stireli saklamalarda -15 °C veya daha diisiik sicaklik degerleri onerilir.

3.3.3.2. Analiz sonrasi

Sahit numuneler, erisimin kisitli oldugu derin dondurucuda (-15 °C ve daha diisiik)
en az 6 ay siire ile saklanmalidir.

3.3.4. Kayitlarin saklanmasi

Laboratuvarda raporlanan testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol programi uygulanir ve
kayit altina alinir. Kayitlarin saklanmasi siirecinde gizlilik ve giivenlik 6nemlidir.
Laboratuvarda i¢ ve dis kalite kontrol sonuclar: en az 5 y1l, cihaz test kalibrasyon kayitlar
en az 1 yil siire ile muhafaza edilir.

3.3.5. Esik konsantrasyonlar

Madde analizlerinde, madde konsantrasyonun belirlenen konsantrasyon seviyesinin
altinda ise madde negatif, bu seviyenin iistiinde ise madde pozitif seklinde raporlanir. Bu karar
seviyesine esik konsantrasyon ismi verilir.

Ug sekildedir:
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e Analitik esik konsantrasyon: Geleneksel olarak bir maddenin ana molekiilii veya
metabolitinin analiz yontemi ile saptanabildigi seviyedir. Tarama yontemleri i¢cin LOD,
dogrulama analizleri i¢in LOQ esik konsantrasyon olarak kullanilabilir.

e Tamsal esik konsantrasyon: Tanisal esik konsantrasyonu ROC egrisi uygulanarak optimal
duyarhilik-belirleyicilige gore belirlenmis degerdir.

e lidari esik konsantrasyon: Madde analiz programlarinda siklikla kullanilan esik
konsantrasyondur. Genellikle saptama seviyesinin yeterince iistiinde ve madde kullaniminin
makul bir siire i¢inde tespitine yetecek olabildigince diisiik bir konsantrasyonu tanimlanir.

Belirlenecek esik konsantrasyonlar, yalanci pozitif ve negatifleri etkileyecegi ig¢in
kritiktir. Tibbi amag¢li madde bagimlilig1 analizlerin i¢in, analitik esik konsantrasyon; adli ve
sosyal amagh analizlerde ise idari esik konsantrasyonlar kullanilmasi onerilir. Tibbi amacl
analizlerde idari esik konsantrasyonlarin kullanimi, negatif test sonuglarina neden olarak tibbi
ihtiyaclari karsilayamayip tan1 ve tedavi agisindan problemlere sebep olabilir.

Uygulamada klinik laboratuvarlar farkli istem amaclar1 ve gerekliliklere gore (tarama
veya dogrulama) ayni test i¢in birden fazla esik konsantrasyonu kullanabilirler. Fakat her
secilen esik konsantrasyon i¢in testin performansi valide edilmelidir.

Tiirkiye igin tarama testlerinin idari esik konsantrasyonlar Tablo 7°de bulunmaktadir.

Tablo 7: Tiirkiye i¢in tarama esik konsantrasyonlari

Analitler Esik konsantrasyon
[pg/L = ng/mL]

Amfetaminler 500

Benzodiazepinler 300

Esrar 50

Kokain 150

Opiatlar 2000

4. IKINCi BASAMAK: DOGRULAMA ANALIZLERIi
4.1. Dogrulama test istemi

Madde kotiiye kullanimi i¢in yapilan tarama analizi sonucu pozitif ¢ikmis numuneler;
kisinin anamnez ve fizik muayene bulgulari ile uyumsuzluk saptayan klinik degerlendirmeyi
yapan hekim tarafindan veya kisinin itiraz1 ile adli makamlar tarafindan talep edilmesi
halinde dogrulama testlerinin yapilmasi i¢in dogrulama yetkisi olan tibbi laboratuvarlara
gonderilirler.

4.2.Dogrulama laboratuvarima numune transferi

Saglik Bakanlig: tarafindan yetkilendirilmis dogrulama laboratuvarlarina dogrulama i¢in
gonderilecek olan numuneler, gézetim zinciri kurallarina uygun olarak alinmis, tarama
analizlerinin yapildig: laboratuvarlarda uygun kosullarda saklanmis olan sahit numunelerdir.
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Dogrulama  merkezlerine numune transferinde; analit bozunumuna veya

kontaminasyonuna kars1 koruyucu ve hileye kars1 glivenlik 6nlemleri igeren asagidaki konulara
dikkat edilmelidir:

Dogrulanacak numune, dogrulama testi istemini yapacak hekim tarafindan doldurulan
“Dogrulama testi istek formu” (Ek-3) ile birlikte ilgili laboratuvara gonderilmelidir. Bu
belgede numunenin alindig: tarih, saklama siiresi ve kosullari, materyalin dogrulama i¢in
gonderim tarihi gibi bilgiler bulunmalidir.

Doldurulmus “dogrulama testi istek formu’ laboratuvar sorumlusu tarafindan kontrol edilip
onayladiktan sonra dogrulama laboratuvarina sahit numune ile birlikte génderilir, formun
bir 6rnegi laboratuvarda saklanir. Transfer edilen sahit numuneler, kisinin hi¢bir kimlik
bilgisini icermeyecek sekilde kodlama sistemine uygun sekilde gonderilir.

Sahit numunenin, giivenli/kilitli transfer kaplarina konularak uygun kosullarda transferi
saglanir. Bu kaplar, numune dogrulama laboratuvarinca kabul edilmeden 6nce agilmasi
halinde tespit edilebilen bir giivenlik dnlemine sahip olmalidir. Numune kaplari, transfer
cantalarina zarar gormeyecek sekilde yerlestirilmeli, olast miidahaleleri engellemek i¢in
etiket veya kilit gibi gereclerle giivenlikli bir sekilde kapatilmalidir. Transfer cantalari
uygun sicaklik kosullarini koruyan ozellik (strafor vs ile) icermelidir. Hem numune
kaplarinin, hem de tasima g¢antalarinin giivenlikli kapatilmasi ile numunelere miidahaleye
kars1 iki giivenlik 6nlemi birden alinmig olur.

Sahit numune soguk zincirde transfer edilmelidir

Sahit numune dogrulama laboratuvarinda numune kabul elemam tarafindan kabul
edilmelidir. Dogrulama laboratuvarina gelen numunelerin teslimatlariyla ilgili kayitlar
tutulmalidir." Dogrulama Testi istek Formu''(Ek-3) ve “Gézetim Zinciri Formu”nda
(Ek-1) numuneleri kabul eden kisinin isim ve imzasinin olmasi giivenligi artirir. Numune
kabiiliinii yapacak kisilerin ve imzalarinin listesi laboratuvara verilir.

Teslim alinan numuneler 6ncelikle dis paketlerinin durumuna gore gozle degerlendirilerek
'saglam' veya ‘hasarli' seklinde gerekli agiklamalariyla birlikte, numune kabul/ret
kriterlerine gore degerlendirilerek kayit altina alinir. Eger reddedilecek ise ret nedeni,
numuneyi gonderen kuruma gerekgeleri ile birlikte bildirilir. Hasarh dis paketlerin adli
onemi ortadan kalktig1 icin numune laboratuvara kabul edilmez. Dogrulama istemi
yapan klinisyen tarafindan tibbi 6nemi istem formunda belirtilmis ise bu durumda numune
laboratuvarda caligilabilir.

Laboratuvara kabul edilen transfer cantalar1 giivenli bir alanda sadece yetkili kisiler
tarafindan agilmali ve teslim alindigina dair tutulan kayitlarin bir kopyasi istemi yapan
laboratuvara iletilmelidir.

Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler laboratuvarin belirtmis oldugu “laboratuvar
sonug verme siiresi”i¢inde calisilarak rapor edilmelidir.

Analiz daha sonra uygulanacaksa numuneler uygun kosullarda saklanmalidir. Analiz
sonrasi kalan sahit numuneler dogrulama laboratuvarinda -15 °C veya daha diisiik
derecelerde 1 yil saklanmalidir.

Ulkemizde dogrulama laboratuvarina génderilecek numuneler, Saghk Bakanlig

tarafindan yayimlanan 2014/22 ve 2015/14 sayili Genelgelere uygun olarak géonderilmelidir. Bu
genelgeler Ek-3 ve Ek-4’te tam metin olarak mevcuttur.
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4.3.Dogrulama analizleri
4.3.1. Analiz oncesi evre

Dogrulama yapacak laboratuvara numunenin kabuliinden analizine kadar gegen siireci
kapsar.

43.1.1. Numune kabul Kriterleri

e Idrar biitiinliik testinin (kreatinin, pH, dansite, nitrit) yapilmis ve uygunlugu dogrulanmis
olmalidir.

e Numune miktarinin en az 10 mL olmasi tercih edilir. Numune miktarinin 10 mL’den az
olmasi halinde istem yapilan test sayisina gore degerlendirilerek kabul edilebilir.

e Numune biitiinliigliniin bozulmamasi icin kapak g¢evresinin giivenlik etiketi ile sarilmis
olmas1 gerekir.

e Ayrica numune kabi/tiipii lizerinde numunenin ait oldugu kisiyi tanimlayict bilgiler
(barkodlu etiket, kod, , yas, cinsiyet gibi) bulunmasi gerekir.

e Numune ile ilgili bilgiler (cinsi, miktari, alinma zamani, alinma yeri, transfer sekli (kurye,
posta, sahisla vs.)) bulunmalidir.

e “Dogrulama istem Formu” (Ek-3) numune ile birlikte génderilmelidir ve eksiksiz olarak
doldurulmus olmalidir.

e Numune transferi glivenlik prosediiriine uygun olarak (kilitli ¢canta gibi) transfer edilmis
olmalidir.

e Transfer kosullar1 soguk zincire uygun olmalidir ve en ge¢ 24 saat iginde laboratuvara
ulagtirilmalidir.

e Numuneler, laboratuvara g¢alisma saatlerine dikkat edilerek gonderilmeli ve teslim
edilmelidir

e Numune teslimi imza karsilifinda yapilmalidir.

43.1.2. Numune ret kriterleri

Idrar biitiinliik testi uygun olmayan numuneler
Hasarl1 ve dokiilmiis numuneler

Numune ve kisiye ait bilgilerin eksik olmast
Istem formunun olmamasi veya eksik olmasi
Transfer kosullarinin uygun sartlarda olmamasi

4.3.1.3. Numune kabul ve kaydi

Numune kabul birimi istem formu ile birlikte numuneyi kabul etmelidir. Numuneyi
kabul eden kisi, numune kabul tarih ve saatini kayit altina almalidir.

43.2. Analiz evresi

Dogrulama analizleri, kiitle spektrometresi ile kombine edilmis gaz veya likit
kromatografisi- (tandem) kiitle spektrometresi gibi ileri, hassas ve gecerliligi kanitlanmig
yontemler kullanilarak yapilir.
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4.3.2.1. Yontem validasyon ve verifikasyonu

Bir analiz yonteminin gegerliliginin objektif bilimsel veriler ile kanitlanmasina yontem
validasyonu denir. Yontem verifikasyonu ise analiz yonteminin beklenen performansinin
objektif bilimsel veriler ile dogrulanmasidir. Laboratuvarda kurulan yontemler i¢in yontem
validasyon protokolleri, hazir yontemler igin ise yontem verifikasyon protokolleri
uygulanmalidir.

43.2.1.1. Validasyon gerektiren durumlar

. Yeni bir yontem kuruldugunda

. Laboratuvarda ilk kez uygulandiginda

. Kullanilmakta olan yontem degistirildiginde
. Yeni bir cihaz alindiginda

Yontem validasyonu kisaca yontemin gegerliligini kanitlamak olarak tanimlanabilir.
Laboratuvarda ilk kez kurulan veya gelistirilen yontemleri uygulayan laboratuvarlar yontemin
gecerliligini (validasyonu) en az asagidaki parametreler ile gostermelidir:

4.3.2.1.2. Validasyon parametreleri
4.3.2.1.2.1. Dogruluk (accuracy)

Yontemin dogrulugu, bu yontemden elde edilen test sonuclarinin dogru degerle olan
uyumunun derecesidir. Bunun i¢in ilgili analitlerin referans maddeleri ile internal standartlar
numune i¢ine, bilinen konsantrasyonlarda katilarak analiz edilir ve referans degerlerle sonuglar
karsilastirilir. Sonug bias olarak ifade edilir ve bu deger £%620 sinirlari iginde olmalidir.

4.3.2.1.2.2. Kesinlik (imprecision)

Yontemin“tekrarlanabilirligi” olarak ifade edilir. Yontemin tekrarlanabilirligi, ayni
kisi tarafindan kisa zaman araliklarinda, ayni sartlarda, ayni1 konsantrasyonda hazirlanan
numunelerin analiz edilmesi ile gosterilir. Bu calisma en az bir diisiik ve bir yliksek
konsantrasyonda yapilmalidir. Sonuglarin standart sapma (SD) ve varyasyon katsayist (CV)
degerleri hesaplanir. Yontemin tekrarlanabilirliginin kabul edilebilir sinirlarda olmasi i¢in CV
degeri <%15 olmalidir.

4.3.2.1.2.3. Sensitivite (LOD, LOQ)

e LOD: “En diisiik tespit simir1”dir. MS sistemlerinde LOD, hedef iyonun sinyal/giiriiltii
oraninin 3:1 oldugu en diisilk konsantrasyon olarak tanimlanir. Kor (aranan maddeyi
icermeyen idrar) numunenin tekrarlayan ardigik analizleri (tercihen 10 kez) ile bulunan
standart sapmanin 3 kati hesaplanarak yapilan islem en sik kullanilan LOD belirleme
yontemidir.

e LOQ:“En diisiik miktar belirleme sinir1”dir. Genellikle kalibrasyon egrisinin en diisiik
kalibrator degeri olarak kabul edilir. Koér numunenin tekrarlayan ardigik analizleri ile
bulunan standart sapmanin 10 kati hesaplanarak yapilan islem en sik kullanilan LOQ
belirleme yontemidir.
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43.2.1.2.4. Interferans (girisim)

Ortamda analizi interfere edebilecek bagska maddelerin varliginda, aranan maddenin
dogru olarak tayin edilebilmesidir. Bunun i¢in hedef analitler ve internal standart bilinen
konsantrasyonlarda kér numune igine eklenerek analiz edilir. Analiz sonucunda belirlenen
analitler ve internal standart haricinde sinyallerin gériilmemesi interferans olmadigini gosterir.

4.3.2.1.2.5. Tasima (carry over)

Bir onceki analizin bir sonraki analizi kirletmesi veya analitin bir sonraki analiz
degerlerini etkileyecek diizeyde tasinmasidir. Bu durumda yanlis pozitif sonuglar veya gercek
degerden daha yiiksek degerler bulunabilir. Bunu belirlemek i¢in en yiiksek kalibratér ve ona
yakin degerlerde hazirlanan numuneler ve ardindan kér numune analiz edilir. Kendisinden
sonra analiz edilen kor numunede herhangi bir pozitif sonucun alinmadigi yiiksek
konsantrasyon, siiriiklenmenin olmadigi sinir nokta (deger) olarak belirlenir.

4.3.2.1.2.6. Olgiim arahg (linearity)

Yontemin, belli smirlar icerisinde numunede aranan maddenin kimyasal
konsantrasyonu ile orantili test sonuglar1 olusturabilme yetenegidir. Bunun i¢in en az bes
konsantrasyonda kalibrator hazirlanir ve en az her biri ard arda 2 kez analiz edilerek ortalama
degerleri kullanilir. Burada elde edilen noktalarin sifirdan gegecek sekilde bes nokta dogru
denklemine uygunlugunun tayini, “regresyon katsayisi (r)” ile gosterilir. Bu katsaymin
Karesinin 1’e yakin olusu (ideali; r>=0,99), noktalarin dogru denklemine yakiligin1 gsterir ve
yontem dogrusaldir. Bu parametrelerin disinda daha ileri validasyon i¢in geri kazanim
(recovery) ve dayaniklilik (stabilite) ¢alismalar1 da yapilabilir. Geri kazanim i¢in en az iki farkli
konsantrasyonda kor numune igine madde eklemeleri (ekstraksiyondan Once ve sonra)
yapilarak ekstraksiyon verimliligi hesaplanir. Stabilite i¢in dondurma-¢dzme, oto-
ornekleyicide bekletme, oda sicakliginda ve buzdolabinda bekletme gibi kosullar altinda
numune analizleri yapilarak sonuglardaki degisimler izlenir.

4.3.2.1.3. Yontem verifikasyonu

Dogrulama analizleri ticari hazir kitler kullanilarak yapiliyor ise bu kitlerin yontem
verifikasyonlarinin yapilmasi gerekir ve agagidaki islemleri igerir. Verifikasyon amaci ile en az
asagidaki parametrelerin degerlendirilmesi gerekmektedir.

¢ Bias caligmasi ile dogruluk
e Tekrarlanabilirlik deneyleri ile kesinlik (imprecision)
e Dogrusallik deneyleri ile raporlanabilir aralik

4.3.2.1.4. Sertifikali standartlar ve kontrol numuneleri

e Internal standartlar: Kromatografik kantitatif analizlerde en dogru sonucu elde edebilme
icin sertifikali internal standart maddeler gereklidir. Internal standartlarin fizikokimyasal
ozellikleri analizi yapilan analitlere benzer olmalidir ve ayni1 ekstraksiyon, derivatizasyon
ve kromatografik sartlar uygulanmalidir. Internal standart maddeler numunelere
ekstraksiyon agsamasinda eklenmelidir.

e Kontroller: Hazir olarak temin edilebilir veya laboratuvarda sertifikali referans
maddelerden hazirlanabilir. Kontrol numuneleri en az bir diigiikk/negatif ve yiiksek/pozitif
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olmak iizere iki seviyede hazirlanmalidir. Her analiz 6ncesinde ve sonrasinda giinliik olarak
analiz edilerek i¢ kalite kontrol ¢alismalar1 yapilmalidir. Pozitif ve negatif kontrol, o madde
i¢in belirlenen esik degerin + 25% degerlerinde olmalidir.

4.3.2.1.5. Numunelerin analizi

Yontem dogrulugu ve gegerliligi kanmitlandiktan sonra numunelerin analizleri
yapilabilir. Aranan analitlere gore uygun 6n hazirlik islemleri uygulanarak numuneler hazirlanir
ve cihaz viallerine aktarilarak ilgili yontemlerle analiz edilir.

4.3.3. Analiz sonrasi evre
4.3.3.1. Numunelerin saklanmasi

Analizi tamamlanan tiim numuneler uygun kosullarda derin dondurucuda (-15 C° veya
daha diisiik) en az 1 y1l siireyle saklanir.

4.3.3.2. Validasyon sonuclarinin raporlanmasi ve saklanmasi

Yapilan yontem validasyon ¢alismalari bir rapor halinde kayit altina alinarak uygun ortamda
arsivlenir.

4.3.3.3. Numune sonug¢larinin raporlanmasi ve saklanmasi

e Esik konsantrasyon: Aranan analit i¢in klinik olarak varligin1 ve yoklugunu veya varsa
tan1 icin gerekli kritik konsantrasyon siirini ifade eder. Bu deger kliniklere, iilkelerin
yasalarina, c¢alisilan cihaz ve yontemlere gore degisebilir. Esik konsantrasyonlart bilinen
analitlerin bu degerlerinin laboratuvar sonug raporunda belirtilmesi uygun olur.

e Kantitatif raporlama: Kantitatif sonuglarin raporlanmasinda uluslararas1 kabul edilen
birimler kullanilir; mg/L, ng/mL gibi. Birimlerin yazilmasi sirasinda simge kullanimimdan
kagmilmalidir (pg/mL yerine mcg/mL gibi) Tiim sonuglar kesin verilmelidir, yuvarlama
islemi yapilmamalidir.

e Kalitatif raporlama: Eger dogrulama yapilan maddeye kantitatif bir prosediir uygulanmig
ama madde konsantrasyonu yontemin LOQ miktarindan diisilkse “negatif” diye rapor
edilmeli veya “<LOQ” denmelidir.

Tim analiz sonuglar1 Laboratuvar Sorumlusu tarafindan yorumlanir ve onaylandiktan
sonra raporlanir. Raporlar sadece yetkili kisilere imza karsiliginda verilebilir veya yetkili
kisilerle e-imza gibi gilivenlik Onlemlerinin saglandigi sanal ortamlarda paylasilabilir.
Numunelere/ hastalara ait test sonuglarinin tamami laboratuvarin veya bagl oldugu saglik
kurulusunun bilgi islem merkezinde arsivlenir.

4.3.4. Kayit ve egitim

Dogrulama analizi ile ilgili preanalitik, analitik ve postanalitik islemler, laboratuvar ¢alisma
prosediir ve talimatlari ile kayit altina alinmalidir. Islemlerdeki degisimlerde prosediir ve
talimatlar giincellenmelidir. Giincel prosediir ve talimatlar konusunda personele gerekli
egitimler verilmelidir.
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6. EKLER

6.1.Ek.1: Numune Goézetim Zinciri Formu

GOZETIM ZINCIRI FORMU
EUEREUM ADI
TEST ISTEMINDE BULUNAN HEEIMIN INTAMUNE ALINAN KISININ
Adh Ady
Sovad Soyvadh
Klink Dogum tarihi
Tletisim telefionu Protokol Yo

NUAUNE ATASLA ISTENT FRT

Ad Tovad, Unvam Aoklhma | Tamh " Saat Tmza

Uyusiumaon madde analir yapolabibmess igi
zozetim gorevlisi mmmda kendi imdem]

Numwms Vermeyi S .

r ric onmne verdigimi beyan ederim.

Kabul Eden Kig Bu iglem e ilgili ayroeh bils t
verilmistr

Mumumeyi Alan veya
Gizetinn Uypalayan
Persone]

NUMUNE BILGILERI

Fumme Hacimi: ....._.......mL  [Enaz 30mL aimalder) [bimme sacaklsgy: ... B (3337 °0 ararovd olmaitdr)

NUMBMINE TASIMA iELF_"l.ﬂ_EEi {Niomme Ebul Biriming gooenm goreviin haricinde personal targindam momacaina doiduruinr)

Ady Sovads, Unvam Apklama Tarih / Saat Imza

Fummeyi Tasrpm
Personsl

NUMUNE KABUL ISLEMLERT

Adh Soyady Unvam Anklama Tarth / Saaf Imza

TFumameyi
Laboranrvar Fabul
Eden Persone]

POSTANALITIE STREC

Eollnk burvvet / yetldl kizive teslim

Dogralams laboratovanna
i " X

Saldama dolabima kalderlds

i;.]emi yapan
Ady Sovady,
Unvama

Teshm alam
Ady, Sopady, -
Unrvam

Tarih | Saat

NOT:
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6.2.Ek-2: Bilgilendirme Formu

Gozetimli idrar numunesi toplamasi icin Kisinin bilmesi gereken on bilgiler

1. Uzerinizdeki palto, hirka, paket, canta v.b. tiim esyalarin disarida birakilmasi
gerekmektedir.

2. Numune alma odasina girmeden dnce ellerinizi yikamaniz gerekmektedir.
3. Idrar verebilmek igin asir1 miktarda su v.b. s1v1 tiikketmeyiniz.

4. Hileli idrar numunesi vermeye, idrar vermemeye, giivenlik ve gdzetim gorevlisinin gorev
yapmasini engellemeye yonelik tiim girisimler tutanak ile belgelendirilerek adli makamlara
bildirilerek tedavi siirecini sonlandirilacaktir.
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6.3.Ek-3: TC Saghk Bakanhg Genelgesi 2014/22

Not: [Denetimli Serbestlik Numune Toplama Formu] mevcut.

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Tarih: 17 Temmuz 2014
Say1: 95966346 -

Konu: Yasadis1 ve Kétiilye Kullanilan ilag ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile
Madde Bagimlilig1 Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin Calisma
Usul ve Esaslar1 Hakkinda Genelge

GENELGE 2014/22

09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi'min Tibbi laboratuvarlarin c¢aligma esaslar1 baglikli 12nci maddesinde (14)
"Yasadis1 ve kotiiye kullanilan ilag ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile alkol
ve madde bagimlilig1 tedavi merkezlerindeki tibbi laboratuvarlarin ¢alisma usul ve esaslari
Bakanlikg¢a belirlenir." hiikkmii geregince; yasadisi ve kdotiiye kullanilan ilag ve maddelerin
analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile alkol ve madde bagimliligi tedavi merkezlerindeki tibbi
laboratuvarlar, is ve islemlerini ekte belirtilen hiikiimler dogrultusunda yapacaktir.
Geregini rica ederim.
Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
Miistesar

DAGITIM:

Geregi:

81 il Valiligi

Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu

Tiirk Silahli Kuvvetleri Saglik Komutanligi
Yiiksek Ogretim Kurulu

EK:
Yasadis1 ve Kotiiye Kullanilan ilag ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile Madde
Bagimliligi Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin Caligma Usul ve Esaslari

(5 sayfa)

Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan fla¢ ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile
Madde Bagimhhg Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki Tibbi Laboratuar-larin Calisma
Usul ve Esaslari

1. TANIMLAR

1.1. Sahit Numune: Tarama testi pozitif ¢ikan idrar numunelerinden gerektiginde tekrar analiz
yapilmak tizere saklanan numunedir.
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1.2. Numune kabul birimi: Numunelerin laboratuvar tarafindan kabul edilip, kayit altinda
tutuldugu birimdir.

1.3. Gozetim gorevlisi: Kurumda goérev yapan personel arasindan se¢ilen, numune vermek igin
gelen kisiye eslik eden ve numunenin uygun kosullar-da alinmasii takip etmek ve
saglamakla gorevli kisidir. Numune alimi1 sirasinda en az bir gozetim gorevlisi bulunmasi
zorunludur.

2. LABORATUVARIN CALISMA USUL VE ESASLARI
2.1. Analiz Oncesi (Pre analitik) Siirec

2.1.1. Hekim veya resmi kurumlar tarafindan tetkik istenir. Kisi, numune kab1 almak {izere ilgili
birime bagvurur.

2.1.2. Gozetim gorevlisi gozetiminde kimlik kontrolii yapilir.

2.1.3. Idrar numunesi verme siireci ile ilgili bilgiler, anlasilir bir sekilde kisiye ifade edilir
ve/veya brosiir ile bilgi verilir.

2.1.4. Kisiye belirlenen kosullarda numune vermeyi kabul ettigine dair Ek-2 Denetimli
Serbestlik Kapsaminda Gozetim Altinda Numune Toplama Formu imzalatilir. Yasal
olarak gerektigi kosullarda yasal vasisi tarafindan imzalanir.

2.1.5. Numune kabinin gilivenligini saglamak {izere gerekli kayit ve uyarilar yapildiktan sonra,
kisi idrar kabin1 teslim alir.

2.2. idrar numunesi verirken dikkat edilmesi gereken hususlar

2.2.1. Numune alma odas1/ tuvalet, idrar numunesinin degistirilme veya i¢ine yabancit madde
eklenmesini 6nleyecek fiziki ve giivenlik kosullarini saglamak tizere; kisinin idrar verme
alaninda su, sabun, diger temizlik veya kimyasal maddelere ulagmasini engelleyecek
tedbirler alinir. Gozetim gorevlisinin gozetimini kolaylastiracak sekilde ayna vb.
diizenekler yerlestirilmis olmalidir.

2.2.2. Gozetim gorevlisine. hangi tarihte gorevli olacagi konusunda 6nceden bilgi verilmez.
Bilgilendirme giinliik olarak yapilir. Kisi, numune verme esnasinda gozetim gorevlisi ile
beraber numune alma odasina/ tuvalete gider ve gézetim gorevlisi esliginde numunesini
verir. Gozetim gorevlisi, numune verme sirasinda kisinin idrar numunesine miidahale
edip etmedigini gozler; miidahale vukuu veya siiphesini numune kabul birimine bildirir.

2.2.3. Laboratuvar sorumlusunun belirledigi egitilmis gorevli tarafindan idrar alimini takiben
azami 4 dakika i¢inde idrar sicaklik 6l¢limii yapilir ve kayit altina alinir.

2.2.4. Idrar numuneleri, gdzetim gérevlisi gdzetiminde kisi tarafindan numune kabul birimine
teslim edilir.

2.2.5. Kurum igerisinde gozetim gorevlisi haricindeki personel tarafindan yapilacak numune
tasima islemleri (servis/acil gibi). kilitli canta/ kap/ kutu ile yapilir. Kilitli ¢anta/ kap/
kutularin anahtarlart numuneleri tagiyan personelde bulunmaz.

2.3. Analiz (Analitik) Siireci
2.3.1. Tibbi laboratuvara yetkisiz kisilerin girisini engelleyecek sekilde diizenleme yapilir.

2.3.2. Laboratuvarin biyogiivenlik diizeyi TS EN 12128 standardinda belirtilen en az "fiziksel
korunma diizeyi 2" sartlarina uygun olmalidir.

2.3.3 Laboratuvarda bulunan cihazlarin ve donanimlarin ait olduklari standartlara uygun,
diizenli bakim ve kalibrasyonlar (test kalibrasyonu dahil) yapilarak kayit altina alinir.

2.3.4 Laboratuvarda rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol programi uygulanir ve
kayit altina alinir.
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2.3.5 ¢ ve dis kalite kontrol sonugclar1 laboratuvarda en az bes yil, cihaz test kalibrasyon sonug
kayitlar1 en az bir y1l siire ile muhafaza edilir.

2.3.6. Numuneler, numune kabul/ret kriterlerine gore degerlendirilerek kayit altina alinir.

2.3.7. Kabul edilen numunelere, biitiinliik testleri ve/veya uygunluk testleri ile tarama testleri
yapilir.

2.3.8. Sahit numuneler, uygun kosullarda en az 6 ay siire ile derin dondurucuda (-15 C ve alt1)
saklanir.

2.4. Analiz Sonrasi (Post analitik) Siirec¢

2.4.1. Sonug rapor verme siireleri kurum tarafindan belirlenir. Laboratuvar, belirlenen siirelerde
test sonuglarini teslim eder.

2.4.2. Sonuglar tibbi laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanir.

2.4.3. Tetkik sonuglar1 yazili veya sozlii olarak kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum
veya hekime rapor verilir. Ilgili birim digindaki diger hekim ve personelin otomasyon
sistemi lizerinde sonuglara erisimi engellenmis olmalidir.

3. DOGRULAMA LABORATUVARLARINA NUMUNE GONDERME ESASLARI

3.1. Klinisyenin gerek duymasi veya adli makamlardan gelen dogrulama talebi iizerine
dogrulama testi yapilir.

3.2. EK- 1'deki form laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurtularak dogrulama laboratuvarina
sahit numune ile birlikte gonderilir, formun bir 6rnegi laboratuvarda saklanir. Transfer
edilen sahit numuneler, kisinin hi¢bir kimlik bilgisini igermeyen, 12 basamakli kodlama
sistemiyle gonderilir.

O - O] - I

(ad1 ve soyadi annesinin, dogum tarihi giin, ay ve y1l)
ilk harfleri kizlik soyadi
,Ik 2 harfi

3.3.  Sahit numunenin, giivenli/ kilitli transfer kaplarma konularak uygun kosul-larda
transferi saglanir. Bu kaplar, dogrulama laboratuvarmin numune kabul edilmeden once
acilmasi halinde tespit edilebilen bir giivenlik 6nlemine sahip olmalidir.

3.4. Adli Tip Kurumuna gonderilecek numuneler, Adli Tip Kurumu Delil Teslim Prosediirii'ne
uygun gonderilmelidir.

3.5. Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler, numune kabul/ret kriterlerine gore
degerlendirilerek kayit altina alinir. Eger reddedilecek ise numuneyi gonderen kuruma
gerekeeleri ile bildirilir.

3.6. Dogrulama testi i¢in gdnderilen sahit numuneler dogrulama laboratuvarinda uygun kosullarda
saklanmalidir.

3.7. Laboratuvarlar 09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayim-lanan Tibbi
Laboratuvarlar Yonetmeligi'nde belirtilen tiim hiikiimlerden sorumludur.

EK1
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DOGRULAMA TESTIi iSTEK FORMU

Istemi Yapan

Kurum/kurulus adi

Faks

Telefon No

E-posta

Laboratuvar Uzmaninin

Adi, Soyadi

Numune Sahibi

Kod Numarasi

Yasi

Cinsiyeti

Varsa ilave Kronik
Rahatsizhgi

Kullandi@ bilinen ila¢ ve
maddeler

Dogrulama icin gonderilen numuneye ait

Almma Derin Dondurucuda Derin Dondurucuda
tarihi Saklanmaya Basladig Saklama Sicakhig
Tarih (°C)

Dogrulama Istenilen Test/Testlere ait

Dogrulama Istenen Test/
Analitin Ad1

Tarama Testi i¢cin
Kullanilmis Olan Yontem

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Dogrulama i¢in gonderilen materyalin génderim tarihi:

Laboratuvar Uzmaninin
Ad1,Soyadi,

Imzas1

EK 2
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DENETIMLIi SERBESTLIK KAPSAMINDA GOZETIM ALTINDA
NUMUNE VERME ONAM FORMU

ADI Teeererecernrecannsecrnnsssrnnsessnressraresennresanseesaanossanessrnrssnen
SOYADI Teeerereeennrecannsecrnnsssrnnsossnressraresennresanssesaansessaresernresenn
DOGUM TARIiHI feeereeerens [ eeeerneeeens [ eeeerneeeeeneeennns

TC KIMLIK Bereesenssnsnnsensssenssnsssessssnsseasssssassssssssnssssssasnssnssessasssss
NUMARASI

CINSIYETI : Kadin Erkek

GOZETIiM GOREVLISINIiN:
AL — SOY ADI: «euvinieinenieeeneeresensesessnsesessnsssassnsessssnsnses IMZASI

Yukarida adi ve imzast bulunan gozetim gorevlisi huzurunda, kendi irademle uyusturucu
madde tahlili yapilmak {izere numune verdigimi beyan ederim. Bu islem ile ilgili ayrintili bilgi
tarafima verilmistir.

Tarih:
Imzast: oo,
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6.4.Ek-4: TC Saghk Bakanhg Genelgesi 2015/14

Not: [Dogrulama Test Istem Formu] mevcut.

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Tarih: 27 Mart 2015

Say1: 95966346 -

Konu:idrar Numunelerinde Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan ilag ve Madde Analizi Yapan
Dogrulama Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Genelge

GENELGE 2015/14

09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Labo-ratuvarlar
Yonetmeligi'min Tibbi laboratuvarlarin c¢aligma esaslar1 bashikli 12nci maddesinde (14)
"Yasadis1 ve kotiiye kullanilan ilag ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile alkol
ve madde bagimlilig1 tedavi merkezlerindeki tibbi laboratuvarlarin ¢alisma usul ve esaslari
Bakanlikga belirlenir." hiitkmii bulunmaktadir.

Idrar numunelerinde uyusturucu madde tarama testi pozitifliginin, daha iist bir yontemle
dogrulanmasi i¢in standartlar1 belirlenmis ve ruhsathi tibbi labo-ratuvarlar arasindan
Bakanlhigimizca yetkilendirilecek dogrulama laboratuvarlari, is ve islemlerini ekte belirtilen
hiikiimler dogrultusunda yapacaktir. Ulkemizde dogrulama testi hizmeti vermekte olan mevcut
tibbi laboratuvarlar bu Genelge kapsaminda 30/09/2015 tarihine kadar uyum saglamak ve yetki
belgesi almak zorundadir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
Miistesar

DAGITIM:

Geregi:

81 il Valiligi

Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu

Tiirk Silahli Kuvvetleri Saglik Komutanlig
Yiiksek Ogretim Kurulu

EK:
Idrar Numunelerinde Yasadis1 ve Kétiiye Kullanilan ilag ve Madde Analizi Yapan Dogrulama
Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslari (3 sayfa)

Idrar Numunelerinde Yasadisi ve Kétiiye Kullanilan ilac ve Madde Analizi Yapan
Dogrulama Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslari

1) Dogrulama laboratuvarina numune génderme islemleri 17.07.2014 tarih ve 2014/22 sayili
genelgede bildirilen “Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslari”na gore
yapilacaktir.

-Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslar
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1.1. Klinisyenin gerek duymasi veya adli makamlardan gelen dogrulama talebi iizerine
dogrulama testi yapilir.

1.2. EK-1 Dogrulama Istek Formu laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurularak dogrulama
laboratuvarina sahit numune ile birlikte gonderilir, formun bir 6rnegi laboratuvarda
saklanir. Transfer edilen sahit numuneler. Kisinin hi¢bir kimlik bilgisini igermeyen, 12
basamakli kodlama sistemiyle gonderilir.

(ad1ve soyadi  (annesinin kizlik (dogum tarihi giin, ay ve yil)
ilk 2 harfi) soyadi ilk 2 harfi)

1.3. Dogrulama laboratuvarina numune gonderecek olan tibbi laboratuvar tarafindan, sahit
numunelerin transferi ile ilgili yazili bir diizenleme hazirlanir. Bu yazili diizenlemede, sahit
numune transferinin soguk zincir sistemi ve giivenli/ kilitli transfer kaplar1 ile yapilmasi,
idrar kaplari ile yapilmasi, idrar kaplar1 ile numune transfer kaplarinin agilmasi halinde
tespit edilebilen bir giivenlik dnleminin olmasi gibi bilgiler bulunmalidir.

1.4. Dogrulama testi istenen kisilerin varsa kronik hastalig1 ile 6zellikle son bir hafta i¢inde
kullandiklar ilag isimleri ve dozlari istem formunda belirtilir.

1.5 Adli Tip Kurumuna gonderilecek numuneler, Adli Tip Kurumu Delil Teslim Prosediirii'ne
uygun gonderilir.

1.6. Dogrulama laboratuvarlari tarafindan sahit numunelerin kabulii, analizi, saklanmasi ve
sonuglarin kayitlar1 hususunda yazili bir diizenleme yapilmalidir. Ayrica bu diizenlemede
numune kabul/ret kriterleri husunda bilgiler bulunmalidir. Dogrulama laboratuvarina gelen
numuneler, numune kabul/ret kriterlerine gore degerlendirilerek kayit altina alinir. Eger
reddedilecek ise numuneyi gonderen kuruma gerekgeleri ile bildirilir.

2) Sahit numunenin biitiinliik/uygunluk testleri yapilir. Bu testler en az kreatinin, pH,
yogunluk, nitrit testlerinden olusur. Biitiinlik/uygunluk testi sonuclari idrar uygunluk
kriterleri (Substance Abuse and Mental Health Service Adminisitration: SAMHSA) ne gore
“Numune uygundur’’ veya “Numune uygun degildir’’ seklinde raporlanir.

3) Dogrulama, kiitle spektrometresi ile kombine edilmis kromatografik bir yontem kullanarak
(6rnegin; gaz kromatografisi - kiitle spektrometri (GC-MS) veya likid kromatografi- tandem
mass spektrometrisi ( LC-MS/MS) sistemleri) yapilir.

4) Kullanilan yontemin gegerlilik caligmalar1 (yontem validasyonu) yapilmali ve veriler ile
degerlendirmeler kayit altina alinmalidir. Yoéntemin dogruluk (accuracy), kesinlik
(imprecision), spesifite (interferans), sensitivite ( en diisiik tespit sinir1 (LOD) ve en diisiik
miktar belirleme sinir1 (LOQ)), 6l¢lim aralig1 (linearite), siiriiklenme (carry over) analizleri
yapilmali ve sonuglar calisilan yontem igin metot validasyon sartlar1 dahilinde kabul
edilebilir siirlar i¢inde olmalidir.

5) Testlerin kalibrasyonlarinda kullanilan kalibratorlerin (standartlarin), numunede 6l¢iilen
analitin kimyasal ve fiziksel 6zelliklerine sahip oldugu belirlenmis belgelenmis olmalidir.
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6) Testlerin kalibrator ve kontrolleri (negatif ve pozitif) sertifikali referans materyaller veya
sertifikali standart maddeler kullanilarak hazirlanmalidir.

7) Pozitif kalite kontrol numuneleri, en diisiik ve en yiiksek olmak iizere en az iki
konsantrasyonda olmalidir.

8) Pozitif ve negatif kalite kontrol numunelerinde kabul edilebilir sinirlar uluslararast kabul
edilebilir degerlerde olmalidir.

9) Laboratuvar ilgili testlerde dis kalite degerlendirme programina katilmalidir. Eger testin dis
kalite degerlendirme programi yoksa; laboratuvar yilda en az ii¢ kez, ayn1 yontem ile ¢alisan
bir dis laboratuvar ile test sonuglarinin kontrolii yapilir ve sonuglar kayit altina alinir.

10) I¢ ve dis kalite kontrol testlerine ait veriler ile kalibrasyon sonuglar1 kayit altina alimir ve
T1ibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi esaslarina gore saklanir.

11) Raporda hem kalitatif hem kantitatif sonuglar bulunabilir. Dogrulama amaci ile gonderilen
numunede analit tespit edilmesi durumunda ad1 ve miktar1 bildirilir. Farkli bir madde tayin
edilmigse (interferans veren maddeler vb) analitin ad1 ve miktar1 da raporda yer alir.

12) Tiim sonug raporlarinda cut-off degerleri mutlaka belirtilir.
13) Negatif test sonuglart <LOD degeri olarak raporlanir.

14) Tim numuneler uygun kosullarda en az 1 yil ve derin dondurucuda (-15 °C veya alt1)
saklanir.

15) Tetkik sonuglar1 yazili veya sozlii olarak kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum
veya hekime verilir.

16) Laboratuvara yetkisiz kisilerin girigini engelleyecek sekilde diizenleme yapilir.
17) Dogrulama laboratuvarlar1 Saglik Bakanlig1 tarafindan yetkilendirilir.

18) Dogrulama Laboratuvar1 Yetkisi almak isteyen tibbi laboratuvar, tibbi laboratuvar uzmanlik
dalinda ruhsatli olmalidir.

19) Burada diizenlenmeyen hususlarda Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir

36



DOGRULAMA TESTI iSTEK FORMU

Istemi Yapan

Kurum/kurulus adi

Faks

Telefon No

E-posta

Laboratuvar Uzmaninin

Adi, Soyadi

Numune Sahibi

Kod Numarasi

Yasi

Cinsiyeti

Varsa ilave Kronik
Rahatsizhig:

Kullandi@ bilinen ila¢ ve
maddeler

Dogrulama icin gonderilen numuneye ait

AliInma

ihi _
tarini Tarih

Derin Dondurucuda
Saklanmaya Basladigi

Derin Dondurucuda

Saklama Sicakhig1
(°C)

Dogrulama Istenilen Test/Testlere ait

Dogrulama istenen Test/
Analitin Ad1

Tarama Testi i¢cin
Kullanilmis Olan Yontem

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Dogrulama i¢in gonderilen materyalin génderim tarihi:

EK1

Laboratuvar Uzmaninin

Adi, Soyadi,
Imzas1
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TESEKKUR

Ulusal Uyusturucu ile Miicadele Eylem Plan1 (2016-2018), 2014/22 sayili1 Genelge
ve 2015/14 sayili Genelge kapsaminda hazirlanan “Idrar Numunelerinde Yasadis1 ve
Kétiiye Kullamlan Ilag ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile Madde
Bagimlihig Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin isleyis Esaslar1”
taslagl calismalarina yapmis olduklar1 katkilarindan dolayr Saymm Uzm. Dr. Ferzane
MERCAN’a, Sayin Prof. Dr. Hakan COSKUNOL’a, Sayin Prof. Dr. Ali Riza TUMER e,
Sayin Prof. Dr. Dildar KONUKOGLU’na, Sayin Prof. Dr. Alp USUBUTUN’e, Sayin Prof.
Dr. Kutsal YORUKOGLU’na, Saymn Prof. Dr. Bur¢in SENER’e, Sayin Prof. Dr. Fulya
CAKALOGLU’na, Sayim Prof. Dr. Dilek YILMAZBAYHAN’a, Sayin Prof. Dr. Nezahat
GURLER’e, Saym Dog. Dr. Tuncay KUME’ye, Saym Dog. Dr. Macit KOLDAS’a, Saym
Dog. Dr. Asli PINAR’a, Sayin Dog. Dr. Cigdem KARAKUKCU’ye, Saym Dog. Dr.
Mehmet SENES’e, Saymn Dog. Dr. Mukaddes GURLER’e, Saymn Uzm. Dr. Hakan
KALAFAT’a, Saym Dog. Dr. Serap GENCER e Sayin Dog. Dr. Dogan YUCEL’e, Sayin
Dog. Dr. Tamer INAL’a ve Sayin Dog. Dr. Berrin ARISOY ESEN’e tesekkiir ederiz.
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